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Anmerkung zu gendergerechter Formulierung:  
Bei allen Bezeichnungen, die auf Personen bezogen sind, betrifft die gewählte 
Formulierung beide Geschlechter, auch wenn aus Gründen der leichteren 
Lesbarkeit die männliche Form gewählt wurde.  
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 Zusammenfassung 
 Kurzfassung 
 Hintergrund und Ziele 
In der Diagnostik der koronaren Herzerkrankung (KHK) stellt die invasive 
Koronarangiographie den Goldstandard dar.  Sie ist jedoch oft durch 
Gefäßverkürzung und -überlappung aufgrund der 2-dimensionalen Darstellung 
limitiert. 
Das Ziel dieser Studie war es zu analysieren, ob die 3D Rotationsangiographie 
(ROTA) der konventionellen Koronarangiographie (KA) in Bezug auf 
Patientensicherheit, diagnostische Genauigkeit, applizierte Kontrastmittelmenge, 
Strahlendosis und Untersuchungsdauer gleichzusetzen, oder gar überlegen ist. 
 
 Methoden 
Im Zeitraum von Oktober 2016 bis Februar 2018 wurden 67 elektiv zur 
Herzkatheteruntersuchung geplante Patienten entweder in die Gruppe der 
Rotationsangiographie oder der konventionellen Angiographie randomisiert. Als 
Ausschlusskriterien galten das akute Koronarsyndrom, eine eingeschränkte 
Nierenfunktion mit einer GFR <30ml/min, eine vorangegangene Bypass-Operation 
und eine hochgradig eingeschränkte linksventrikuläre Pumpfunktion (EF ≤ 35%). 
Die konventionelle Koronarangiographie (KA) wurde mit standardisierten 
Projektionsebenen durchgeführt. Dabei wurden für die linke Koronararterie (LCA) 4 
Projektionen - RAO 10° CRAN 0°, CRAN 40° RAO 0°, LAO 40° CAUD 40°, RAO 
25° CAUD 25° - und für die rechte Koronararterie (RCA) 2 Projektionen - LAO 50° 
CRAN 0°, RAO 30° CRAN 0° - verwendet. Kontrastmittel wurde manuell nach 
Bedarf appliziert. Für die Rotationsangiographie (RA) wurden zwei programmierte 
C-Bogen-Bewegungen mit simultaner Rotation um jeweils 2 Achsen vorgenommen, 
um für die LCA 4 Standardaufnahmen - RAO 10° CRAN 0°, RAO 30° CRAN 30°, 
CRAN 40° RAO 0°, LAO 40° CAUD 40° - und für die RCA 3 Standardaufnahmen - 
RAO 30° CRAN 0°, LAO 30° CRAN 20°, LAO 50° CRAN 0° - zu durchlaufen. Zur 
Durchführung der ROTA wurde das Kontrastmittel mittels maschineller Injektion - 
„Power injector“ - (RCA insgesamt 12ml, LCA 28ml mit einer Geschwindigkeit von 
jeweils 4ml/s) appliziert. Bei beiden Untersuchungsgängen wurden, abhängig von 
der Einschätzung des Untersuchers, ergänzende Einzelaufnahmen angefertigt, um 
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den gesamten Koronarbaum sicher und mit ausreichender diagnostischer 
Genauigkeit beurteilen zu können. Es erfolgten die Erfassung und der Vergleich von 
klinisch relevanten und prozeduralen Daten der Patienten (Strahlungsparameter, 
Zeit der Untersuchung, Flächendosisprodukt, zusätzliche Projektionen und 
Kontrastmittelmenge). 
 
 Ergebnisse und Beobachtungen 
In Bezug auf die Patientencharakteristika wurden keine signifikanten Unterschiede 
zwischen der KA und ROTA Gruppe gefunden. Weder beim 
Kontrastmittelverbrauch (KA: 42±13ml, ROTA: 46±8ml, p=0.41), der 
Durchleuchtungszeit (KA: 3±3min, ROTA: 2±1min p=0.98), noch bei dem 
Dosisflächenprodukt (DFP) (KA: 1291±761 µGym², ROTA: 1476±679 µGym², 
p=0.9) ergaben sich signifikante Unterschiede zwischen den beiden 
Untersuchungsmethoden. Jedoch wurde eine signifikant kürzere 
Untersuchungsdauer bei der KA - Gruppe gefunden (KA: 8±5min, ROTA: 11±3 min, 
p=0.001). Insgesamt wurden in der ROTA-Gruppe 6 zusätzliche Projektionen (0,2 
/Patient) aufgenommen, während in der KA-Gruppe 13 zusätzliche Projektionen 
(0,4 /Patient) für eine ausreichende diagnostische Genauigkeit der Untersuchung 
erforderlich waren (p=0.18). Es wurden insgesamt 47 signifikante Stenosen 
diagnostiziert (KA: 24, ROTA: 23, p=0.99). In 30 Fällen wurde nach der Diagnostik 
eine perkutane Koronarintervention (PCI) durchgeführt (KA: 14, ROTA: 16, p=0.6). 
In keinem der Fälle kam es im Laufe des Krankenhausaufenthaltes zu einer 
schweren kardialen Komplikation (MACE: major adverse cardiac event) – Tod, 
Myokardinfarkt, Notwendigkeit einer erneuten PCI oder einem Schlaganfall. 
 
 Praktische Schlussfolgerungen 
Die Rotationsangiographie stellt eine praktikable und sichere Alternative für 
koronare Gefäßaufnahmen dar. Signifikante Unterschiede gegenüber der 
konventionellen Koronarangiographie, bezogen auf die nötige Kontrastmittelmenge, 
die Strahlungsexposition oder die Untersuchungsdauer fanden sich jedoch nicht. 
Prinzipiell lässt die Rotationsangiographie mit KM-Applikation über den 
Injektomaten jedoch für den Untersucher die Möglichkeit offen, den Kontrollbereich 
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des Herzkatheterlabors zu verlassen und die eigene Strahlenexposition zu 
vermindern. 
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 Abstract 
 Background 
Rotational coronary angiography (RA) is an alternative technique to conventional 
coronary angiography with repeated cine acquisitions in multiple projections. 
Rotational angiography around a single axis is hampered by limited views. Modern 
C-arm systems allow rapid dual-axis rotation along freely defined paths that 
encompass all relevant projections and permit acquisition during one single injection 
of contrast medium. The applicability of dual-axis RA for the diagnosis of coronary 
artery disease and its comparison to conventional coronary angiography were the 
objective of this study.  
 
 Methods 
A consecutive cohort of 67 patients scheduled for invasive coronary angiography 
for suspected coronary artery disease (mean age 63±12years, 64% male) was 
analyzed. Patients were subsequently randomized to conventional coronary 
angiography (n=35, CA group) or dual-axis rotational coronary angiography (n=32, 
dual axis RA group). Exclusion criteria were acute coronary syndrome, impaired 
renal function (GFR< 30ml/min), prior bypass surgery and left ventricular ejection 
fraction ≤35%. CA was performed with 4 acquisitions for the left coronary artery and 
2 acquisitions for the right coronary artery (CA: left coronary artery: RAO 10° CRAN 
0°, CRAN 40° RAO 0°, LAO 40° CAUD 40°, RAO 25° CAUD 25°; right coronary 
artery: LAO 50° CRAN 0°, RAO 30° CRAN 0°. Contrast was injected manually as 
needed. In dual-axis RA one sweep was performed for the left coronary artery to 
include 4 standard angulations (RAO 10° CRAN 0°, RAO 30° CRAN 30°, CRAN 40° 
RAO 0°, LAO 40° CAUD 40°) and a second sweep for the right coronary artery to 
include 3 standard angulations (RAO 30° CRAN 0°, LAO 30° CRAN 20°, LAO 50° 
CRAN 0°). For dual-axis RA, contrast medium was applied by a power injector (right 
coronary artery: 12ml with 4 ml/s, left coronary artery: 28 ml with 4 ml/s). In both 
groups, single cine acquisitions in additional angulations were performed if deemed 
necessary by the operator to fully interpret the entire coronary system. Procedural 
parameters including total procedure and fluoroscopy time, dose area product, 
additional projections if required and amount of contrast medium were compared 
between the two groups.  
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 Results 
There were no significant differences between the patients in the CA and dual-axis 
RA group regarding baseline characteristics. Amount of contrast medium (CA: 
42±13ml, RA: 46±8 ml, p=0.41), fluoroscopy duration (CA: 3±3min, RA: 2±1min 
p=0.98), and dose area product (CA: 1291±761µGym², RA: 1476±679µGym², 
p=0.9) were not significantly different between the CA and RA group. The total 
procedure was significantly shorter in the CA group (CA: 8±5min., RA: 11±3 min., 
p=0.001). In the dual-axis RA group, a total of 6 additional projections (0.2 /patient) 
were needed, while in the CA group 13 additional projections (0.4 /patient) were 
performed (p= 0.18). In total, 47 high-grade stenoses were diagnosed (CA: 24, RA: 
23, p=0.99). Overall, 30 PCIs followed coronary angiography (CA: 14, RA: 16, 
p=0.6), No MACE (death, myocardial infarction, target vessel PCI, 
pericardiocentesis or stroke) occurred during the hospital stay in either group.   
 
 Conclusions 
Dual-axis rotational coronary angiography represents a feasible and safe alternative 
method to obtain coronary angiograms. However, no significant advantage 
regarding contrast volume, radiation exposure or overall examination time was 
observed.  
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 Einleitung 
 Hintergrund 
Kardiovaskuläre Erkrankungen sind die häufigste Todesursache in der westlichen 
Welt. Im Jahr 2015 konnten sowohl bei Männern als auch bei Frauen in Deutschland 
Erkrankungen des Herzkreislaufsystems als häufigste Todesursache festgestellt 
werden [1]. Demzufolge starben 39% der Verstorbenen in Deutschland an 
koronarischämischen Ereignissen. Männer sind häufiger betroffen als Frauen; mit 
steigendem Alter erhöht sich jedoch bei beiden Geschlechtern das Risiko daran zu 
erkranken. 
Die koronare Herzerkrankung (KHK) ist definiert als eine Erkrankung, bei der es 
durch arteriosklerotische Veränderungen zur Verengung der Herzkranzgefäße 
kommt. Durch diese Veränderungen innerhalb der Gefäße kommt es zu einer 
Reduktion des Blutflusses und dadurch zu einem Missverhältnis zwischen 
Sauerstoffbedarf und Sauerstoffversorgung des Herzmuskels. Neben 
altersbedingten, arteriosklerotischen Veränderungen spielen auch individuelle 
Risikofaktoren eine wichtige Rolle bei der Krankheitsentstehung. Zu diesen zählen 
unter anderem die arterielle Hypertonie, Diabetes mellitus, genetische 
Dispositionen, sowie Fettstoffwechselstörungen und Nikotinabusus [2]. 
Die pathologischen Prozesse, welchen die meisten Fälle von koronaren 
Herzerkrankungen zu Grunde liegen, sind noch nicht gänzlich erforscht. Es wird 
davon ausgegangen, dass es im Laufe des Lebens immer wieder zu entzündlichen 
Prozessen in der arteriellen Intima kommt. Die Exposition zu den oben genannten 
Risikofaktoren, als auch die Anlagerung von Lipoproteinen in die Intima der Arterien 
führen dazu, dass atherogene und prothrombotische Prozesse im Körper aktiviert 
werden. 
Der Zustand der Mangelversorgung kann vielfältige Symptome auslösen, unter 
anderem stabile Angina pectoris (AP) und das akute Koronarsyndrom (ACS: acute 
coronary syndrome) inklusive der instabilen Angina Pectoris (AP), dem 
Myokardinfarkt (mit und ohne ST – Strecken Hebungen), des Herzversagens und 
Todes.  Schon lange wird die Herzkatheteruntersuchung als Goldstandard zur 
Diagnostik von Koronarterienverengungen angesehen. Die Beurteilung, ob eine 
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angiographisch darstellbare Stenose eine hämodynamische Relevanz besitzt ist 
häufig schwierig zu beurteilen und zudem auch von der Erfahrung des Untersuchers 
abhängig [3,4]. Dieser Umstand ist der Tatsache zuzuschreiben, dass die 
Koronarangiographie aus einer Reihe von Einzelbildern besteht, wodurch der 
eigentlich 3-dimensionale Koronararterienbaum 2-dimensional abgebildet wird. 
Dadurch kommt es in der Koronararteriendarstellung zu Gefäßverkürzungen und 
Überlappungen, wodurch die Anatomie der Arterie teilweise nur unvollständig und 
überlagert zur Darstellung kommt. [5].  
 
 Fragestellung und Zielsetzung 
Die Rotationsangiographie gilt in der Kardiologie als eine alternative Technik um die 
Koronarien darzustellen.  
Diese Studie beschäftigt sich mit der Frage, ob durch die Anwendung der 
Rotationsangiographie um 2 Achsen im Vergleich zur konventionellen 
Koronarangiographie  die Menge des applizierten Kontrastmittels, sowie die 
Strahlenexposition reduziert werden kann, ohne Einbußen in der diagnostischen 
Genauigkeit von relevanten Stenosen (>50%).  
Zurzeit liegen einige überschaubare Studien mit jeweils kleinerem Patientenkollektiv 
vor, die gezeigt haben, dass die Rotationsangiographie mit einer niedrigeren 
Kontrastmittelmenge und einer geringeren Strahlenexposition einhergeht [6,7,8]. 
Um eine möglichst hohe diagnostische Genauigkeit zu erreichen, erfolgte in der 
vorliegenden Arbeit die Rotation um 2 Achsen. Dies unterscheidet sie von 
bisherigen Arbeiten, da diese zum größten Teil mittels Rotation in einer Ebene 
durchgeführt wurden. 
Ziel der Studie ist es, die prozeduralen Ergebnisse der Rotationsangiographie 
(Kontrastmittelmenge, Dosis-Flächenprodukt, Durchleuchtungszeit und 
Gesamtdauer der Untersuchung) anhand eines größeren Studienkollektivs mit 
jenen der konventionellen Angiographie zu vergleichen. 
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 Koronare Rotationsangiographie (ROTA) 
 Definition und Algorithmus 
Die Rotationsangiographie gilt in der Kardiologie als eine relativ neue Technik um 
die Koronarien darzustellen.  Sie wird jedoch seit Jahren bei der 
Schlaganfalldiagnostik in der Angiographie von Cerebralarterien genutzt und ist auf 
diesem Gebiet der konventionellen Angiographie überlegen [5,9]. 
Tommasini et al. führten 1998 erstmals eine erfolgreiche „Panorama 
Koronararterienangiographie“ durch, welche der heutigen Rotationsangiographie 
entspricht und fanden damit eine Alternative zur konventionellen 
Koronarangiographie [8]. Die damaligen Untersuchungen zeigten, dass mittels der 
ROTA bei 25% der Patienten eine kritische Koronarstenose gefunden wurde, die 
bei einer konventionellen Angiographie nicht detektiert wurde. Die Autoren stellten 
die Hypothese auf, dass die ROTA nicht nur auf Grund der zahlreichen 
dynamischen Bilder der konventionellen Angiographie in der Diagnostik von 
kritischen Stenosen überlegen ist, sondern womöglich ebenfalls mit einer Reduktion 
von Kontrastmittel und Strahlenexposition einhergeht und somit eine sinnvolle 
Alternative zur konventionellen Angiographie  darstellt [9,10,11]. 
Aktuell unterscheidet man zwei Formen der ROTA. Die Rotationsangiographie in 
einer Ebene (single axis) besteht typischerweise aus einer Drehbewegung des C-
Bogens von der RAO (right anterior oblique) in die LAO Projektion (left anterior 
oblique) ohne kraniale oder caudale Auslenkung. [12]. 
Die Rotationsangiographie in 2 Ebenen (dual axis) zeichnet sich dadurch aus, dass 
sie simultan Projektionen von kranial nach kaudal und in der LAO-RAO Ebene 
aufnehmen kann. Dies basiert auf der Annahme, dass das gesamte 
Herzkranzgefäßsystem mittels einer definierten Bewegung des C-Armes um 2 
Achsen vollständig abgebildet werden kann. Durch die vorgegebenen Rotationen 
ist nur eine einmalige maschinelle Injektion von Kontrastmittel für die linke bzw. 
rechte Koronararterie nötig.  
Das Konzept der ROTA besteht darin, dass die Röntgenröhre sich, mit einer 
Aufnahme von mehr als 120 Bildsequenzen in einer Sitzung, in einem 
vorprogrammierten Rotationalgorhitmus um den Patienten bewegt. Ziel ist es, durch 
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die dreidimensionale Darstellung das gesamte Herzkranzgefäßsystem mit seinen 
Ostien, Bifurkationen und auch exzentrischen Läsionen diagnostisch möglichst 
genau abbilden zu können. [13,14,15,16,26].  
Bei den für diese Studie vorprogrammierten C-Bogenbewegungen handelt es sich 
für die linke Koronararterie um die Abfolge RAO 10° CRAN 0°, RAO 30° CRAN 30°, 
CRAN 40° RAO 0°, LAO 40° CAUD 40. Für die rechte Koronararterie war der 
Rotationsbogen auf die Abfolge RAO 30° CRAN 0°, LAO 30° CRAN 20°, LAO 50° 
CRAN 0°- programmiert (Abbildung 1). Während den Aufnahmen für die LCA 
wurden insgesamt 24 ml Kontrastmittel über eine Zeitdauer von 6 Sekunden, bei 
der RCA insgesamt 8 ml über eine Zeitspanne von 2 Sekunden per maschineller 
„Single shot“ Technik appliziert. Das Kontrastmittel wurde jeweils mit einer 
Geschwindigkeit von 4ml/s verabreicht. 
Die zu vergleichenden Aufnahmen der Koronarien mittels konventioneller 
Angiographie wurden mit den Einstellungen – LAO 50° - RAO 30° - für die RCA 
angefertigt. Für die LCA wurden die Winkel - RAO 10° - CRAN 40° - LAO 40° CAUD 
40° - RAO 25° CAUD 25°- und damit insgesamt 4 Aufnahmen gewählt (Abbildung 
2). Bei der Durchführung der konventionellen Koronarangiographie wurde das 
Kontrastmittel nach Ermessen des Untersuchers appliziert. 
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Abbildung 1: Schematische Darstellung der, für die Rotationsangiographie vorprogrammierten 
Rotationswinkel.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Abbildung 2: Darstellung der linken Koronarie mittels Rotationsangiographie. 
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 Unterschiede zur konventionellen Koronarangiographie 
Der größte Unterschied der Rotationsangiographie zur konventionellen 
Angiographie besteht darin, dass mittels ROTA eine Vielzahl von Bildern aus 
verschiedenen Blickwinkeln angefertigt werden können, während die KA durch die 
limitierte Auswahl der optimalen Bildwinkel eingeschränkt ist. Dadurch erscheinen 
die Koronarien bei der KA teilweise verkürzt und sind mitunter durch zusätzliche 
Überlappungen schlecht einsehbar. Im Gegensatz hierzu wird der Koronarbaum bei 
der ROTA innerhalb eines Durchganges in bis zu 360 verschiedenen Perspektiven 
abgebildet [25]. 
Ein weiterer Vorteil der ROTA gegenüber der KA ist der potentiell geringere 
Verbrauch nephrotoxischen Kontrastmittels. Während bei der konventionellen 
Angiographie die Kontrastmittelapplikation dem Untersucher obliegt, erfolgt diese 
bei der Rotationsangiographie maschinell kontrolliert [7,10]. Hierbei werden sowohl 
Applikationsgeschwindigkeit, als auch die Menge des Kontrastmittels voreingestellt 
und nach der Aktivierung kontinuierlich verabreicht. Neben einer reduzierten 
Kontrastmittelnutzung zeigt sich ebenfalls eine verringerte Exposition gegenüber 
Strahlung, sowie eine Verkürzung der Untersuchungszeit [11].  
Im Gegensatz zur konventionellen Angiographie benötigt die Rotationsangiographie 
jedoch mehr Koordination, da hierbei sowohl die Röntgenröhre als auch der 
Detektor in einem motorisierten Bewegungsablauf mit konstanter Geschwindigkeit 
gezielt um den Patienten rotieren, sodass etwaige Hindernisse – Armstützen, 
Infusionsgeräte, Untersuchungsmaterial, Abdeckungen -  zuerst aus dem Radius 
der Maschine entfernt werden müssen [17].  Durch den vollmaschinellen Ablauf der 
Untersuchung bei der Rotationsangiographie und der nötigen Zentrierung des 
Strahlengangs, auf die das Personal gesondert geschult werden muss, ist es nicht 
möglich die Position des Tisches während des Rotationsvorganges zu verändern.  
Ein wesentlicher Vorteil der Rotationsangiographie gegenüber der konventionellen 
Angiographie, ist, dass durch den definierten Abbildungsbereich die Untersuchung 
weniger abhängig von der Erfahrung und den Fertigkeiten des Untersuchers ist. 
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 Praktische Durchführung 
Die Untersuchung der Herzkranzgefäße wurde im Rahmen einer innerhalb der 
Leitlinien der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie (DGK) indizierten 
Herzkatheteruntersuchung durchgeführt [18] . Hierfür wurde der Patient 
entsprechend aufgeklärt und vorbereitet.  Der Zugang erfolgte über die  
rechtsseitige Gefäßpunktion der A. radialis oder der A. femoralis mittels Seldinger-
Technik und einem anschließenden Einlegen einer 6F-Schleuse [19]. Mit Hilfe eines 
diagnostischen Katheters in 6F wurde das entsprechende Gefäß intubiert.  
Es erfolgte die routinemäßige, gewichtsadaptierte Applikation von Heparin und beim 
radialen Untersuchungsgang eine zusätzliche Gabe von 0,2mg Nitroglycerin als 
Bolus, um katheterbedingte Vasospasmen der Arterie zu vermeiden. 
Die Kontrastmittelapplikation erfolgte über den entsprechenden Katheter direkt in 
die Koronararterie.  
Bei der Rotationsangiographie erfolgte anschließend die maschinell gesteuerte, 
kontinuierliche Applikation des Kontrastmittels mit einer Geschwindigkeit von 4ml/s. 
Die Applikation erfolgte für die rechte Koronararterie über eine Dauer von 2s, für die 
linke Koronararterie über 6s. Hierdurch ergibt sich ein Kontrastmittelverbauch von 
8 ml bzw. 24 ml pro Rotation. 
Die Aufnahme der Schnittbilder erfolgte mit der Angiographieanlage Artis one® von 
Siemens. 
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Abbildung 3: Stenose der rechten Koronararterie. 
 
 
 
 
Abbildung 4: Rechte Koronararterie nach Intervention mit Stentimplantation. 
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 Methode 
 Studienpopulation 
Die Durchführung der Studie erfolgte in einem Zeitraum von 20 Monaten von 
Oktober 2016 bis Mai 2018. Während dieser Zeit wurden insgesamt 67 Patienten 
untersucht und in die Studie miteinbezogen. Die Zuteilung erfolgte randomisiert 
entweder in die Gruppe der „konventionellen Koronarangiographie“ oder der 
„Rotationsangiographie“. Letztendlich gehörten der Gruppe der konventionellen 
Koronarangiographie 35 Teilnehmer an, die Gruppe der Rotationsangiographie 
umfasste 32 Patienten.  
Um in das Studienkollektiv aufgenommen zu werden, mussten die Patienten 
folgende Einschlusskriterien erfüllen: 
• Indikation zur elektiven Koronarangiographie 
•  Volljährigkeit (vollendetes 17. Lebensjahr) 
• Unterzeichnete Einverständniserklärung zur Studienteilnahme 
Lagen eines oder mehrere der folgenden Ausschlusskriterien vor, konnte der 
Patient nicht in das Studienkollektiv aufgenommen werden: 
• Klinisch instabiler Zustand des Patienten 
• Vorliegen eines akuten Koronarsyndroms 
• Hochgradig eingeschränkte linksventrikuläre Pumpfunktion (EF ≤35%) 
• Patienten mit Z.n. koronarer Bypassoperation 
• Schwere Niereninsuffizienz mit GFR <30ml/min 
• Fehlende Einverständniserklärung 
Das Studienuntersuchungsprotokoll wurde von der Ethikkommission der Universität 
Erlangen-Nürnberg genehmigt. Die Durchführung der Studie erfolgte gemäß der 
Deklaration von Helsinki. Voraussetzung um an der Studie teilnehmen zu können, 
ist die Einwilligung des Patienten nach erfolgter Aufklärung. Diese informiert den 
Patienten sowohl über den Zweck und Nutzen der durchgeführten Untersuchung 
als auch über die Zielsetzung der Studie.  
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  Randomisierung und Studienprotokoll 
Die Patienten wurden nach erfolgter Einverständniserklärung in die Gruppe der 
Rotationsangiographie bzw. konventionelle Angiographie randomisiert. Während 
der Durchführung der Koronarangiographien wurden relevante klinische und 
demographische Daten erfasst und die prozeduralen Daten wie Strahlenparameter, 
Zeit der Untersuchung und Kontrastmittelmenge dokumentiert (Abbildung 5).  
 
Abbildung 5:  Studienablauf 
 
Die Koronarangiographie erfolgte im Rahmen der Studie ausschließlich nach 
Indikationsstellung. Um möglichst vergleichbare Daten und Messergebnisse zu 
erhalten, wurden alle Koronarangiographien vom selben Untersucher durchgeführt.  
Die Stenosen der angiographisch dargestellten Herzkranzgefäße wurden sowohl 
intraprozedual als auch retrospektiv mittels quantitativer Koronaranalyse (QCA) 
reevaluiert. Hierbei werden anhand der gemessenen Daten die prozentuale 
Diameterreduktion des Gefäßlumens in verschiedenen Projektionsebenen ermittelt 
[20]. Der Diameter des Katheters wird hierbei als Maßstab genutzt. 
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 Erhobene Messparameter und -daten 
Die im Rahmen der Studie erhobenen Messparameter und Daten wurden im Vorfeld 
in verschiedene Kategorien aufgeteilt 
• Patientendaten: 
o Alter 
o Geschlecht 
o Körpergewicht und -größe 
• Klinische Angaben wie: 
o Diabetes mellitus 
o arterielle Hypertonie 
o Hyperlipoproteinämie 
o Kreatinin (mg/dl) und GFR (ml/min) 
o familiäre Disposition  
• Anzahl der gefundenen Koronarstenosen ≥50% 
• Anzahl der gefundenen signifikanten Stenosen mit PCI-Indikation 
• Anzahl der ad hoc behandelten Läsionen 
• Dokumentation des betroffenen Gefäßes unter Angabe des 
Segmentabschnittes 
• Einordnung der Läsionsmorphologie anhand der ACC / AHA [21] 
• Gefäßzugang – femoral oder radial 
• Auftreten von MACE periprozedural 
• Art der durchgeführten Angiographie – Rotationsangiographie, 
konventionelle Angiographie 
• Grund der Indikation zur Koronarangiographie 
• Anzahl der zusätzlich benötigten Projektionen 
• Dauer der Untersuchung 
• Benötigte Kontrastmittelmenge (ml)  
• Flächendosisprodukt (µGym²) 
• Durchleuchtungszeit (min) 
• Anzahl der durchgeführten PCIs. 
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 Statistische Methoden 
Zur Auswertung der gesammelten Daten wurde die Statistiksoftware SPSS® 
Statistics verwendet.  
Kontinuierliche Daten wurden mittels Mittelwert ± Standardabweichung (MW ± SD) 
oder als Quartile veranschaulicht. Ein P-Wert <0.05 wurde als statistisch signifikant 
eingestuft. Weiterhin wurde eine Kalkulation der 95%-Konfidenzintervalle 
durchgeführt, um die statistische Verzerrung der erhobenen Daten abschätzen zu 
können.  
Mittels Komogorov-Smirnova und Shapiro-Wilk Test wurde untersucht, ob die 
Stichproben einer Normalverteilung unterliegen. 
Signifikante Unterschiede zwischen den erhobenen Messdaten beider 
Untersuchungsverfahren wurden mittels Mann-Whitney-U-Test und t-Test 
untersucht. 
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 Ergebnisse 
 Patientenmerkmale 
67 Patienten wurden insgesamt in die Studie eingeschlossen. Davon waren 64% 
Männer und 36% Frauen. Das Durchschnittsalter lag bei 63 ± 12 Jahre (siehe 
Tabelle 1). Bei 22 Patienten (25,4%) war bereits anamnestisch eine PCI 
durchgeführt worden. Bei 56 (83,65%) der Patienten lag eine bekannte arterielle 
Hypertonie, bei 59 (88,1%) eine Hyperlipoproteiniämie und bei 11 (16,4%) Patienten 
ein Diabetes mellitus vor. Bei 14 (20,9%) der 67 Patienten konnte eine familiäre 
KHK-Dispostion erhoben werden. 
Die linksventrikuläre Ejektionsfraktion im Gesamtkollektiv betrug 53 ± 12%.  
Es fand sich eine durchschnittliche glomeruläre Filtrationsrate (GFR) von 57 ± 10 
ml/min. 77,6% (53) der Patienten wiesen eine GFR >60 ml/min auf. Lediglich einer 
der Studienteilnehmer hatte eine GFR von 45ml/min.  
In 71,6% (48 Patienten) der Fälle wurde die Untersuchung über den transradialen 
Zugang durchgeführt, 19 Patienten (28,4%) transfemoral. Ein intraprozeduraler 
Zugangswechsel („cross-over“) war in keiner der durchgeführten Angiographien 
nötig (Tabelle 1). 
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Patienten   N = 67 
Alter (Jahre)  63 ± 12 
Männliches Geschlecht  43 (64,2%) 
Größe (cm)  172 ± 8 
Gewicht (kg)  86 ± 17 
BMI (kg/m²)  29 ± 5 
LV-EF (%)  53 ± 12 
Kreatinin (mg/dl)  1,0 ± 0,7 
GFR (ml/min)  57 ± 10 
 
Kardiovaskuläre Risikofaktoren     
Diabetes  11 (16,4%) 
Rauchen  14 (20,9%) 
Hypertonus  56 (83,6%) 
Hyperlipidämie  59 (88,1%) 
Positive Familienanamnese  14 (20,92%) 
 
Untersuchungsdaten    
Zugang   
Femoral  19 (28,4%) 
Radial  48 (71,6%) 
  
 
Anzahl relevanter Stenosen (>50%)  31 (46,3%) 
Diagnose KHK   35 (53%) 
1-Gefäß-KHK  13 (19,7%) 
2-Gefäß-KHK  4 (6,0%) 
3-Gefäß-KHK  18 (27,3%) 
 
Betroffenes Gefäß   
   
LM   10 (14,9%) 
LAD  39 (58,2%)   
Cx  20 (30,3%) 
RCA  23 (34,3%) 
Tabelle 1: Baseline Charakteristika; Mittelwerte ± Standardabweichung (MW ± SD) oder n in Prozent (%). 
BMI: Body mass index, LV-EF: Linksventrikuläre Ejektionsfraktion, LM: Left main coronary artery, LAD: Left 
anterior descending coronary artery, , Cx: circumflex, RCA: Right coronary artery  
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 Alle CA-Gruppe Dual axis RA group p-value 
Alter 63 ± 12 61 ± 12 66 ± 12 0.079 
Männliches Geschlecht (%) 64,2 48,8 51,2  
Frühere PCI (%) 32,8 34,3 31,3 0.792 
Diabetes (%) 16,4 14,3 18,8 0.622 
Hypertonus (%) 83,6 82,9 84,4 0.867 
Hyperlipoproteinämie (%) 88,1 88,6 87,5 0.893 
Nikotion (%) 20,9 25,7 15,6 0.31 
Familiäre Prädisposition 20,9 22,9 18,8 0.68 
     
     
Kontrastmittelmenge (ml) 44 ± 11 42 ± 12 46 ± 8 0.022 
Durchleuchtungszeit (min) 3 ± 2 3 ± 3 3 ± 2 0.748 
Flächendosisprodukt (µGym²) 1378 ± 724 
 
1291 ± 761 1476 ± 679 0.235 
Zeitdauer (min) 10 ± 5 8±5 min 11±3 min 0.001 
Zusätzliche Projektionen (n) 19  13 6   
Stenosen ≥ 50% (n) 47 24 23  
PCI nach Angiographie (n) 30 14 16 0.411 
Ischämienachweis 9 8 1 0.018 
 
Tabelle 2: Prozedurale Daten  
  
 
 Messergebnisse konventioneller und rotierender Angiographie 
 Zeitlicher Aufwand und Durchführbarkeit 
Im Verlauf der Datenerhebung konnte die jeweils geplante Untersuchung an allen 
67 Patienten durchgeführt werden. Keiner der Patienten lehnte eine Teilnahme an 
der Untersuchung ab. 
Die mittlere Untersuchungszeit beider Methoden lag bei 10±5 Minuten. In der 
Gruppe der KA (KA: 8±5 min, ROTA: 11±3 min, p= 0.001) lag die Untersuchungszeit 
signifikant niedriger (Tabelle 2).  
 
 Flächendosisprodukt und Durchleuchtungszeit 
Das Flächendosisprodukt (µGym²) in der Gruppe der konventionellen Angiographie 
betrug 1291±761 µGym². Im Vergleich dazu wurde in der Rotationsangiographie-
Gruppe ein Mittelwert von 1476±679 µGym², (p=0.235) gefunden.  
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Für die Durchleuchtungszeit (min) ergaben sich ebenfalls keine statistisch 
signifikanten Unterschiede zwischen den zwei Untersuchungsformen. In der 
Gruppe der KA wurde eine durchschnittliche Durchleuchtungszeit mit 3±3 min, in 
der Gruppe der ROTA mit 2±1 min nachgewiesen (p=0.748) (Tabelle 2). 
 
 Kontrastmittelverbrauch 
Beim Kontrastmittelverbrauch (ml) fand sich ein statistisch signifikanter Unterschied 
zwischen der Rotationsangiographie (46±8 ml,) und der konventionellen 
Angiographie (42±13 ml, p= 0.022), jedoch zu Gunsten der konventionellen 
Angiographie (Tabelle 2).  
 
 Beurteilbarkeit des Koronarbefundes 
Die Anzahl der zusätzlichen Projektionen zur Beurteilbarkeit des Koronarbefundes 
lag im Gesamtkollektiv bei 19 (0,3 pro Patienten). In der Gruppe der konventionellen 
Angiographie wurden 13 zusätzliche Projektionen (0,4 pro Patienten) angefertigt. 6 
zusätzliche Projektionen erfolgten in der Gruppe der Rotationsangiographie (0,2 pro 
Patienten). Statistisch war der Unterschied nicht signifikant (p=0.699).  
Insgesamt wurden 47 signifikante Koronarstenosen ≥50% gefunden, 24 in der 
Gruppe der konventionellen Angiographie und 23 in der Gruppe der 
Rotationsangiographie (p=0.803). Direkt im Anschluss an die Angiographien 
wurden 30 Stenosen (KA: 14, ROTA:16, p=0.191) interveniert.  (Tabelle 2). 
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Abbildung 6: Darstellung von Stenosen der LAD und der RCA mittels Rotationsangiographie 
 
 
 
 
Abbildung 7: Konventionelle Koronarangiographie in den definierten Projektionen ohne signifikante Stenose 
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 Diskussion 
 Ergebnisse der Studie 
In der vorliegenden Studie wurde bei 67 Patienten untersucht, ob die 3D 
Rotationsangiographie mit der konventionellen Koronarangiographie bezüglich 
prozeduraler und qualitativer Ergebnisse vergleichbar ist. Die klinischen Daten der 
Patienten beider Gruppen (KA und ROTA) waren statistisch gleich verteilt.  
Keine statistischen signifikanten Unterschiede konnten gefunden werden für die 
erhobenen Strahlenparameter Durchleuchtungszeit und das Flächendosisprodukt.  
Die verwendete Kontrastmittelmenge lag signifikant niedriger in der 
Patientengruppe der konventionellen Koronarangiographie. Dies könnte dem 
Umstand geschuldet sein, dass bei der konventionellen Angiographie der 
Untersucher individuell entscheiden konnte, wieviel Kontrastmittel appliziert wurde, 
wohingegen bei der Rotationsangiographie eine definierte Kontrastmittelmenge 
maschinell über einen Injektiomaten zum Einsatz kam. 
Ebenso zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied bei der Zeitdauer der 
zwei Untersuchungsformen. Es fand sich eine signifikant kürzere 
Behandlungsdauer in der Gruppe der konventionellen Koronarangiographie. Dieser 
Zeitunterschied zu Gunsten der konventionellen Methode ist zum Teil den 
routinierten Abläufen einer konventionellen Angiographie zuzuschreiben.  
Bei der Rotationsangiographie waren diverse Arbeitsschritte nötig, wie zum Beispiel 
die exakte Lagerung des Patienten, das Einstellen des ISO-Zentrums für die 
Rotation, sowie ein Testlauf des C-Arms um den Patienten. Konnte dieser Testlauf 
nicht fehlerfrei durchgeführt werden, musste gegebenenfalls eine Korrektur der 
Tischposition oder eine Umlagerung des Patienten erfolgen und anschließend ein 
weiterer Testlauf gestartet werden. Ein weiterer, die Untersuchungszeit 
verlängernder Faktor bei der Rotationsangiographie war die maschinelle 
Kontrastmittelabgabe mit entsprechendem Anschluss, der Entlüftung des Systems 
und der Programmierung der Abgabeparameter.  
   26
Für die diagnostische Genauigkeit waren 18 zusätzliche Projektionen notwendig, 
davon 5 in der ROTA Gruppe und 13 in der KA – Gruppe. Der Unterschied war 
jedoch statistisch nicht signifikant (p=0.699) 
Es wurden insgesamt 47 signifikante Stenosen der Koronarien ≥50% diagnostiziert. 
24 dieser Stenosen wurden in der Gruppe der konventionellen Angiographie und 23 
in der Gruppe der Rotationsangiographie (p=0.803) gefunden.  
In 30 Fällen erfolgte, direkt im Anschluss an die koronare Angiographie, eine 
perkutane Koronarintervention. In der Gruppe der Rotationsangiographie kam es 
insgesamt zu 16, in der Gruppe der konventionellen Angiographie zu 14 
Interventionen (p=0.191). 
Im Laufe der Studie kam es in keinem der Fälle zu einer schweren kardialen 
Komplikation wie Tod, Notwendigkeit einer erneuten PCI, Myokardinfarkt oder 
Schlaganfall. In 8 Fällen wurde der Entschluss zu einem mehrzeitigen 
interventionellen Vorgehen („staged procedure“) getroffen. 
 
 Vergleich der Ergebnisse mit der Literatur  
Hinsichtlich der Analyse der Messergebnisse und dem Vergleich der Daten der 
konventionellen Koronarangiographie und Rotationsangiographie, findet man in der 
Literatur geteilte Meinungen. 
Für die Recherche bezüglich früherer Publikationen wurden die elektronischen 
Plattformen PubMed, ResearchGate, ScienceDirect und Google Scholar genutzt. 
Um entsprechende Artikel zu finden wurden unter anderem die Schlagworte: „dual-
axis“, „coronary angiographie“, „rotational coronary angiographie“ und „3-D“ 
benutzt.  
Der erste Vergleich dieser beiden Untersuchungsformen fand im Jahr 2004 durch 
Maddux et al. [6] statt. In dieser randomisierten Studie wurden insgesamt 56 
Patienten untersucht. Ziel der Studie war es, herauszufinden, ob die 
Rotationsangiographie in der Diagnostik von Koronargefäßerkankungen der 
konventionellen Angiographie überlegen ist. Die Messergebnisse dieser Studie 
zeigten, dass die Rotationsangiographie bezugnehmend auf die 
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Kontrastmittelmenge, das Flächendosisprodukt und auch in der Behandlungsdauer 
der konventionellen Koronarangiographie überlegen ist. Es fand sich jedoch kein 
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Untersuchungsformen in Bezug auf 
die gesamte Untersuchungsdauer. Maddux et al. [6] kam zu dem Schluss, dass mit 
Hilfe der Rotationsangiographie viel mehr und auch genauere Informationen über 
den Koronarengefäßbaum gewonnen werden können. Es zeigte sich eine 
Reduktion von 1/3 in Bezug auf den Kontrastmittelverbrauch. 
Diese Beobachtung konnte in der hier durchgeführten Studie nicht gemacht werden. 
Zu beachten ist allerdings, dass in der hier vorliegenden Studie die verwendete 
Menge an Kontrastmittel in der Gruppe der konventionellen Koronarangiographie 
mit 42 ± 13 ml bereits wesentlich niedriger lag, als die von Maddux et al. [6]  
verwendete Menge von 52,8±10,7 ml und somit vergleichbar niedrig war, zu der in 
der Studie gefunden Reduktion in der Gruppe der Rotationsangiographie 
35,6±12,6ml. Durch diesen niedrigen Vergleichswert in der Gruppe der 
konventionellen Angiographie und einer vorher festgelegten Applikationsdosis und 
Applikationsdauer in der Gruppe der Rotationsangiographie kam es daher in der 
hier durchgeführten Studie zu keiner statistisch signifikanten Reduktion der 
Kontrastmittelmenge. 
Ein etwas anderes Studiendesign wurde von Raman et al. [11] im Jahr 2004 
verwendet. In dieser Studie wurde die Hypothese aufgestellt, dass mit der 
Rotationsangiographie luminale Veränderungen besser und mit weniger 
Strahlungsdosis und Kontrastmittel dargestellt und erkannt werden können, als mit 
einer zweidimensionalen konventionellen Angiographie. Hierfür wurde bei 57 
Patienten im Anschluss an eine konventionelle Angiographie, eine Rotation um die 
linke oder die rechte Koronararterie durchgeführt. Es zeigte sich eine Reduktion der 
Strahlungsdosis von 34,4%±13,6% und eine Reduktion um 19,0%±5,0% des 
eingesetzten Kontrastmittels bei der Rotation um die linke Koronararterie. Bei der 
zusätzlichen Rotation um die rechte Koronararterie fand sich eine Reduktion der 
Strahlendosis von 63,9%±16,4%. Außerdem fanden sie eine Reduktion des 
genutzten Kontrastmittels um 23,10%±25,5%. Darüberhinaus urteilten die Autoren, 
dass eine Rotation um die linke Koronararterie bezogen auf die Einschätzung der 
Schwere der Läsionen annähernd gleichwertig bzw. besser ist, bei der Rotation um 
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die rechte Koronararterie konnten sie keine wesentliche Verbesserung beschreiben 
[11]. 
In unserer Arbeit konnte keine Differenz bei den Strahlungswerten zwischen den 
beiden Verfahren gefunden werden. Dies könnte unter anderem an besser 
ausgearbeiteten Dosisprotokollen in der Gruppe der konventionellen Angiographie 
liegen, aber auch daran, dass für diese Studie in einem Katheterlabor  der neuesten 
Generation gearbeitet wurde und es hierbei in der kürzeren Vergangenheit zu 
wesentlichen technologischen Fortschritten gekommen ist.  
Ein Jahr später führte Akhtar et al. [7] eine ähnliche Studie durch, um festzustellen, 
ob die beiden Behandlungsformen sich in Bezug auf die Sicherheit und Nützlichkeit 
unterscheiden. Die Untersuchung ergab, dass die Rotationsangiographie eine 
geringere Kontrastmittelmenge benötigt, jedoch fanden sich keine signifikanten 
Unterschiede in Bezug auf die Durchleuchtungszeit oder die Strahlendosis. Diese 
Annahme wird durch die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit bestätigt.  Des 
Weiteren wurde in der Studie von Akhtar et al. festgestellt, dass es im Verlauf zu 
einer Lernkurve der durchführenden Ärzte kam, wodurch in der Gruppe der 
Rotationsangiographie eine Verkürzung der Untersuchungszeit erzielt werden 
konnte. Diese entstand durch eine Reduktion der Fluoroskopiezeit und den zu 
Beginn der Studie und im Verlauf nicht mehr benötigen Mehraufnahmen. Im 
Gegensatz dazu zeigte sich im Studienarm der konventionellen 
Koronarangiographie keine Zeitersparnis im Laufe der Studie. 
In der hier vorliegenden Studie fand sich keine derartige Reduktion der 
Gesamtuntersuchungszeit von im Studienverlauf später durchgeführten 
Rotationsangiographien im Vergleich zu früher durchgeführten. Wie auch in der 
Studie von Akhtar beschrieben, konnte keine Reduktion der Untersuchungsdauer 
im Arm der konventionellen Koronarangiographie gefunden werden. Dieser 
Umstand wird der Tatsache zugeschrieben, dass in dieser Studie sämtliche 
Untersuchungen, unabhängig von randomisierter Gruppe, von ein und demselben 
interventionellen  Kardiologen durchgeführt worden sind.  
Die von Empen et al. [22] geführte Untersuchung war die erste Studie, in der mehr 
als 200 Patienten eingeschlossen wurden. Wie auch in den vorangegangenen 
Studien kamen die Autoren zu dem Ergebnis, dass die Rotationsangiographie der 
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konventionellen Angiographie in Bezug auf Kontrastmittelverbrauch, 
Dosisflächenprodukt und Strahlendosis überlegen ist.  
Lisbeth Eloot et al. [23] untersuchte, ob der Einsatz einer 3D-Rotation zu einer 
Reduktion des strahlenassoziierte Krebsrisikos führen kann. Hierfür wurden 80 
Erwachsene in die zwei verschiedenen Untersuchungsgruppen randomisiert. Im 
Untersuchungsverlauf wurden das Dosisflächenprodukt sowie die Dosisexposition 
der Haut aufgezeichnet und nach Abschluss der Datenaufzeichnung analysiert. Es 
konnte eine Verminderung des Dosisflächenprodukts um bis zu 33% im Studienarm 
der Rotationsangiographie festgestellt werden. Außerdem zeigte sich eine 
signifikante Verminderung der Hautdosis – im Median 80 mGy vs. 172 mGy - im 
Vergleich der zwei Behandlungsmethoden zu Gunsten der Rotationsangiographie. 
Der Einsatz der Rotationstechnik zeigte ebenfalls eine 30%ige Reduktion des 
verwendeten Kontrastmittels. Aus diesen Ergebnissen schlussfolgerten die 
Autoren, dass die Rotationsangiographie zu einer Reduktion des Krebsrisikos durch 
Strahlenexposition um bis zu 21% bei Männern und bis zu 50% der Frauen 
beitragen kann. 
In der vorliegenden Arbeit fand sich im Gegensatz zu der Studie von Eloot et al. [23] 
keine statistisch signifikante Verminderung des Dosisflächenprodukts in der Gruppe 
der Rotationsangiographie. Viel mehr zeigte sich, wenn auch nicht signifikant, ein 
geringeres Dosisflächenprodukt in der Gruppe der konventionellen Angiographie. 
Eine von Loomba et al. [24] durchgeführte Analyse von zu dem Zeitpunkt 11 
Publikationen zum Vergleich zwischen den beiden Untersuchungsmethoden ergab, 
dass der Einsatz der Rotationsangiographie zu einer Reduktion des Kontrastmittels, 
sowie der Strahlungsdosis führt, ohne jedoch einem signifikanten Anstieg der 
Fluoroskopiezeit oder der Untersuchungszeit hervorzurufen. Auf Grund dieser 
Tatsache stellten die Autoren die Hypothese auf, dass die Rotationsangiographie 
ein gutes Verfahren ist um eine Vielzahl an Projektionen mit weniger 
Kontrastmittelinjektionen aufzunehmen, und dass die Rotationsangiographie somit 
eine sichere, gleichwertige Alternative mit möglicherweise ebenfalls einem 
signifikanten Vorteil gegenüber der konventionellen Koronarangiographie ist. Der 
Nachweis [24,27,28,29], dass die Rotationsangiographie eine sichere und 
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gleichwertige Alternative zur konventionellen Angiographie darstellt, wird durch die 
Ergebnisse dieser aktuellen Studie bestätigt.  
Der von Morris et al. [5] durchgeführter Vergleich der beiden Untersuchungsformen, 
in der 127 Eingriffe von 6 unterschiedlichen Ärzten durchgeführt wurden, fand keine 
statistisch signifikanten Unterschiede im Bereich des verwendeten Kontrastmittels, 
der gesamten Untersuchungsdauer oder der Strahlungsdosis. Tatsächlich fanden 
sich in dieser Studie, ähnlich wie in der hier vorliegenden Studie, Anzeichen dafür, 
dass die konventionelle Angiographie der Rotationsangiographie überlegen ist. 
Ebenfalls fanden die Autoren, dass selbst Rotationsangiographie mit hoher 
Bildqualität mit Bildern von konventionellen Angiographien ergänzt werden 
mussten, unteranderem weil der Grad der Neigung des C-Bogens, bei kranialen 
und kaudalen Aufnahmen unzureichend war. Morris et al. [5] stellte ebenfalls die 
Hypothese auf, dass die Rotationsangiographie ein ungeeignetes Verfahren für 
stark übergewichtige Patienten ist. Auf Grund dieser Ergebnisse kamen die Autoren 
zu dem Schluss, dass die Rotationsangiographie zwar ein alternatives Verfahren 
zur konventionellen Angiographie ist, sie jedoch in keiner Weise als eine überlegene 
Untersuchungstechnik anzusehen ist.  Diese Annahmen stimmen mit den 
Ergebnissen der hier durchgeführten Studie ebenfalls überein. 
 
 Limitationen der Studie 
 
Die hier vorliegende Studie weist einige Limitationen auf, welche im Folgenden 
erörtert werden.  
Diese Studie wurde in den normalen klinischen Alltag integriert. Deshalb erfolgte 
keine gesonderte Vorselektion der Patienten. Sie wurden nach der 
Indikationsstellung für eine invasive Koronardiagnostik in die jeweiligen 
Studienarme randomisiert. Aufgrund der Tatsache, dass diese Studie eine geringe 
Anzahl an inkludierten Patienten aufweist, erfolgte keine Unterteilung in 
verschiedene Subgruppen. Dies hat zur Folge, dass es keine gesonderten 
Untergruppenanalysen für Patienten mit stärker eingeschränkter linksventrikulären 
Pumpfunktion oder schwerer Niereninsuffizienz gibt, da diese zwei Erkrankungen in 
dieser Studie als Auschlusskriterien galten. Das klinische Ergebnis nach einer 
   31
durchgeführten perkutanen Koronarintervention wurde nicht gesondert betrachtet 
und es erfolgte keine Nachbeobachtung über einen längeren Zeitraum der jeweils 
unterschiedlich behandelten Patienten, bei dem zum Beispiel die Auswirkungen des 
eingesetzten Kontrastmittels auf die Nierenwerte nach der Intervention 
dokumentiert wurden. 
Außerdem konnte kein verblindetes Studiendesign erfolgen, da der untersuchende 
Arzt stets über das ausgewählte Verfahren informiert sein musste. Diese 
Entscheidung wurde getroffen, da die höchst mögliche Vergleichbarkeit der 
Untersuchungsdaten erreicht werden sollte.  
 
 Klinische Bedeutung  
Auch wenn diese Studie keine signifikanten Unterschiede bei Durchleuchtungszeit, 
sowie dem Flächendosisprodukt zeigte und im Bereich der eingesetzten 
Kontrastmittelmenge zu Gunsten der konventionellen Koronarangiographie 
abschnitt,  lässt sich dennoch schlussfolgern, dass die Dual-axis 
Rotationsangiographie eine praktikable und sichere Alternative zur Gewinnung von 
koronaren Gefäßaufnahmen darstellt. Prinzipiell lässt die Rotationsangiographie mit 
der Kontrastmittelapplikation über den Injektiomaten die Möglichkeit offen, dass der 
Untersucher und das restliche Personal des Herzkatheterlabors den Kontrollbereich 
verlassen können und somit die eigene Strahlenexposition vermindern können. 
Hiermit würde die Rotationsangiographie einen Vorteil für den Strahlenschutz von 
Untersucher und weiterem Personal bieten.  
Im Vergleich mit den vorliegenden Publikationen zu diesem Thema lässt sich sagen, 
dass die hier durchgeführte Studie zum Teil zu unterschiedlichen Ergebnissen 
gekommen ist.  Jedoch wurden die meisten der bestehenden Publikationen mit 
älteren Angiographieanlagen durchgeführt. Besonders die Dosisalgorithmen der 
konventionellen Angiographie unterlagen aber großen technologischen 
Fortschritten, wodurch sich die Diskrepanz zwischen den Ergebnissen erklären 
lässt. 
Abschließend lässt sich feststellen, dass die Rotationsangiographie ein sicheres, 
wenn auch zeitaufwendigeres Verfahren darstellt, welches durchaus in den 
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klinischen Alltag integriert werden kann, mit der Möglichkeit eines einheitlichem 
Durchführungsprotokoll und der Strahlendosisreduktion für Untersucher und 
Personal.  
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  Abkürzungsverzeichnis 
 
2D 2 dimensional 
3D 3 dimensional 
ACC American College of Cardiology 
AHA American Heart Association 
AKS akutes Koronarssyndrom 
AP Angina Pectoris 
CA engl. conventional coronary angiography 
CAUD engl. caudal 
CRAN engl. cranial 
DARCA  Dual-axis Rotationsangiographie 
DFP Dosisflächenprodukt 
GFR glomeruläre Filtrationsrate 
i.v. intravenös   
KA konventionelle Koronarangiographie 
KHK  koronare Herzerkrankung  
KI koronare Intervention 
LAD  left anterior descending 
LCA  left coronary artery 
LKA linke Koronararterie 
LV-EF  linksventrikuläre Ejektionsfraktion 
MACE schwere kardiale Komplikationen 
MW Mittelwert 
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PCI eng. Percutaneous coronary 
invtervention 
PTCA perkutane transluminale Koronarangioplastie 
QCA quantitativer Koronaranalyse 
RA eng. rotational angiographie 
RCA right coronary artery 
RCX  Ramus circumflexus 
RIVA  Ramus interventricularis anterior 
RKA rechte Koronararterie 
ROTA Rotationsangiographie 
SD eng. standard deviation  
SPSS  Statistical Package for Social Sciences 
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 Anhang 
 Patientenaufklärung und -einwilligung 
 
Für die Patienten-Information und -Einwilligung 
zur Durchführung einer wissenschaftlichen Studie 
mit volljährigen einwilligungsfähigen Patienten1 
empfohlen vom Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen 
gemäß Beschluss vom 14.6.2008 
 
 
 
Prüfstelle: Medizinische Klinik 2, Universität Erlangen  
Prüfarzte: Prof. Dr. med. S. Achenbach, Dr. med. C. Schlundt 
 
 
Vergleich von Rotationsangiographie und konventioneller Angiographie 
 in der Koronardiagnostik 
 
 
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, 
 
wir möchten Sie fragen, ob Sie bereit sind, an der nachfolgend beschriebenen 
wissenschaftlichen Studie teilzunehmen. 
 
Die Studie, die wir Ihnen hier vorstellen, wurde von einer Ethikkommission zustimmend 
bewertet. Diese klinische Studie wird in der Medizinischen Klinik 2 Erlangen durchgeführt; es 
sollen insgesamt ungefähr 500 Personen daran teilnehmen. Die Studie wird veranlasst, 
organisiert und finanziert durch die Klinik selbst. 
 
Ihre Teilnahme an dieser klinischen Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur 
dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklären. Sofern Sie nicht an der 
 
1 Im Rahmen dieses Textes schließt die männliche Bezeichnung stets die weibliche Bezeichnung mit ein. 
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klinischen Studie teilnehmen oder später aus ihr ausscheiden möchten, erwachsen Ihnen 
daraus keine Nachteile. 
 
Sie wurden bereits auf die geplante Studie angesprochen. Der nachfolgende Text soll Ihnen 
die Ziele und den Ablauf erläutern. Anschließend wird ein Prüfarzt das Aufklärungsgespräch 
mit Ihnen führen. Bitte zögern Sie nicht, alle Punkte anzusprechen, die Ihnen unklar sind. Sie 
werden danach ausreichend Bedenkzeit erhalten, um über Ihre Teilnahme zu entscheiden. 
Wir möchten gleich an dieser Stelle darauf hinweisen, dass aus einer Ablehnung keinerlei 
Nachteile für Ihre weitere Behandlung entstehen. 
1. Warum wird diese Studie durchgeführt? 
Die Herzkatheteruntersuchung ist der Goldstandard zur Darstellung der Herzkranzgefäße und 
Diagnostik von Verengungen. Standardisierte Aufnahmeprotokolle sind jedoch weitgehend 
nicht festgelegt und der Untersuchungsablauf mit Bestimmung des optimalen Ablaufes 
abhängig von der Einschätzung und Erfahrung des Untersuchers. Die Rotations-angiographie 
(kontinuierliche Bewegung der Röntgenröhre um den Patienten) stellt einige Vorteile im 
Vergleich zur konventionellen Katheteruntersuchung in Aussicht. Sie ist voraussichtlich mit 
geringerer Strahlenbelastung und weniger Kontrastmittel durchführbar. In einer 
Rotationsangiographie können über 120 Bildsequenzen zur besseren Darstellung 
anatomischer Details erzeugt und der gesamte Datensatz als 3D-Rekonstruktion abgebildet 
werden.  
Die geplante Studie soll die Durchführbarkeit, Sicherheit und diagnostische Genauigkeit der 
Rotationsangiographie zur Darstellung der Herzkranzgefäße, sowie die 
Kontrastmittelmenge und Strahlenexposition im Vergleich zur konventionellen 
Angiographie untersuchen. Hierfür steht der Medizinischen Klinik 2 mit der 
Herzkatheteranlage Artis one® von Siemens ein Gerät der neuesten Generation zur 
Verfügung, das sich neben einer erheblich reduzierten Strahlendosis v.a. durch eine 
außergewöhnliche Bewegung der Röntgenröhre auszeichnet. 
2. Wie ist der Ablauf der Studie und was muss ich bei Teilnahme beachten? 
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Die Indikation zur Durchführung einer invasiven Darstellung der Herzkranzgefäße wurde 
bei Ihnen nach den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie bereits klinisch 
gestellt. Der Ablauf der Untersuchung ändert sich weder vom Gefäßzugang, der 
technischen Durchführung, noch in der Nachbetreuung. Im Unterschied zur konventionellen 
Katheteruntersuchung kommt es bei der Rotationsangiographie zu einer kontinuierlichen 
Bewegung der Röntgenröhre um den Patienten herum. Für die Darstellung des linken und 
rechten Herzkranzgefäßes fällt jeweils eine Rotationsbewegung an. Die prozeduralen 
Daten werden einmalig erhoben; es sind keine zusätzlichen Besuchstermine oder 
Nachbeobachtungen notwendig. 
3. Welchen persönlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie? 
Für Sie persönlich besteht durch die Teilnahme kein weiterer Nutzen im Vergleich zur 
Routineuntersuchung. Es ist jedoch davon auszugehen, daß durch die Rotationsangiographie 
weniger Strahlendosis freigesetzt und weniger Kontrastmittelmenge verbraucht wird. Für die 
Heilkunde und damit für die Behandlung zukünftiger Patienten ist es jedoch von 
außerordentlicher Bedeutung durch Alternativen zur konventionellen Darstellung der 
Herzkranzgefäße mögliche kanzerogene Strahlenauswirkungen und 
kontrastmittelverursachte Nierenschädigungen zu minimieren.  
4. Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden? 
Aus der Studienteilnahme ergeben sich keine zusätzlichen Risiken im Rahmen der geplanten 
Herzkatheteruntersuchung.  
 
 
5. Wer darf an dieser Studie nicht teilnehmen? 
Ausgeschlossen werden Patienten in einer klinisch instabilen Situation sowie alle Patienten 
mit einer akuten Durchblutungsstörung des Herzens (Herzinfarkt). Weiterhin 
ausgeschlossen sind Patienten mit einer hochgradig eingeschränkten Pumpleistung des 
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Herzens, Bypassoperation des Herzens, hochgradig eingeschränkter Nierenfunktion und 
selbstverständlich fehlender Einwilligung zur Studienteilnahme. 
6. Entstehen für mich Kosten durch die Teilnahme an der Studie? Erhalte ich eine 
Aufwandsentschädigung? 
 
Durch Ihre Teilnahme an dieser klinischen Prüfung entstehen für Sie keine zusätzlichen 
Kosten. Auch erhalten sie hierfür keine Aufwandsentschädigung. 
7. Bin ich während der Studie versichert? 
Da die Patienten im Rahmen dieser Studie bei gestellter Indikation zur Durchführung einer 
Herzkatheteruntersuchung keinem zusätzlichen Risiko durch die geschilderte klinische 
Prüfung  ausgesetzt werden, erfolgt keine zusätzliche Versicherung der Teilnehmer. 
8. Was geschieht mit meinen Daten?  
Die für die klinische Studie wichtigen Daten werden in pseudonymisierter Form gespeichert 
und ausgewertet. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine Angaben von Namen oder Initialen 
verwendet werden, sondern nur ein Nummern- und/oder Buchstabencode, evtl. mit Angabe 
des Geburtsjahres. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff gesichert.   
Die gesetzlichen Bestimmungen enthalten nähere Vorgaben für den erforderlichen Umfang 
der Einwilligung in die Datenerhebung und -verwendung. Einzelheiten, insbesondere zur 
Möglichkeit eines Widerrufs, entnehmen Sie bitte der Einwilligungserklärung, die im 
Anschluss an diese Patienteninformation abgedruckt ist. 
9. An wen wende ich mich bei weiteren Fragen? 
Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprächen mit dem auf Seite 1 
genannten Prüfarzt (Dr. med. C. Schlundt) und dem Direktor der Medizinischen Klinik 2 (Prof. 
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Dr. med. Stephan Achenbach), um weitere Fragen im Zusammenhang mit der klinischen 
Prüfung zu klären. Auch Fragen, die Ihre Rechte und Pflichten als Patient und Teilnehmer an 
der Studie betreffen, werden gerne beantwortet.  
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Prüfstelle: Medizinische Klinik 2, Universität Erlangen 
Prüfarzte: Prof. Dr. med. S. Achenbach, Dr. med. C. Schlundt 
 
 
 
Vergleich von Rotationsangiographie und konventioneller Angiographie 
 in der Koronardiagnostik 
 
 
Einwilligungserklärung 
 
............................................................................................................................ 
Name des Patienten in Druckbuchstaben 
 
 
geb. am ........................................ Teilnehmer-Nr. ........................................ 
 
 
Ich bin in einem persönlichen Gespräch durch den Prüfarzt 
 
 
............................................................................................................................ 
Name der Ärztin / des Arztes 
 
ausführlich und verständlich über die wissenschaftliche Studie „Vergleich von Adenosin mit 
Regadenoson zur Bestimmung der koronaren Flussreserve (Fractional Flow Reserve, FFR)“ 
sowie über Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der Studie aufgeklärt worden. Ich habe 
darüber hinaus den Text der Patientenformation sowie die hier nachfolgend abgedruckte 
Datenschutzerklärung gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem Prüfarzt 
über die Durchführung der wissenschaftlichen Studie zu sprechen. Alle meine Fragen wurden 
zufrieden stellend beantwortet.  
  
Möglichkeit zur Dokumentation zusätzlicher Fragen seitens des Patienten oder sonstiger 
Aspekte des Aufklärungsgesprächs: 
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Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. 
 
Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Gründen meine Einwilligung zur 
Teilnahme an der Prüfung zurückziehen kann (mündlich oder schriftlich), ohne dass mir 
daraus Nachteile für meine medizinische Behandlung entstehen. 
 
 
Datenschutz: 
 
Mir ist bekannt, dass bei dieser wissenschaftliche Studie personenbezogene Daten, 
insbesondere medizinische Befunde über mich erhoben, gespeichert und ausgewertet 
werden sollen. Die Verwendung der Angaben über meine Gesundheit erfolgt nach 
gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an der Studie folgende freiwillig 
abgegebene Einwilligungserklärung voraus, das heißt ohne die nachfolgende Einwilligung 
kann ich nicht an der Studie teilnehmen. 
 
1. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser wissenschaftlichen Studie 
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben über meine Gesundheit, über mich 
erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datenträgern bei/in der 
Medizinischen Klinik 2 Erlangen aufgezeichnet werden. Soweit erforderlich, dürfen die 
erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlüsselt) weitergegeben werden: 
 a) den Auftraggeber oder eine von diesem beauftragte Stelle zum Zwecke der 
 wissenschaftlichen Auswertung, 
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 b)  im Falle unerwünschter Ereignisse: an den Auftraggeber und die zuständige 
Landesbehörde.  
 
2. Außerdem erkläre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur 
Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Auftraggebers sowie die zuständigen 
Überwachungsbehörden in meine beim Prüfarzt vorhandenen personenbezogenen 
Daten, insbesondere meine Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen, soweit dies für die 
Überprüfung der ordnungsgemäßen Durchführung der Studie notwendig ist. Für diese 
Maßnahme entbinde ich den Prüfarzt von der ärztlichen Schweigepflicht.  
 
3. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an wissenschaftlichen 
Studie beenden kann. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, 
habe ich das Recht, die Löschung aller meiner bis dahin gespeicherten 
personenbezogenen Daten zu verlangen.  
 
4. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch 
der Studie mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine 
personenbezogenen Daten gelöscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmäßige oder 
vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.  
 
5. Ich bin damit einverstanden, dass mein Hausarzt 
 
 ................................................................................................................................... 
 Name 
  
 über meine Teilnahme an der Studie informiert wird (falls nicht gewünscht, bitte 
streichen).  
 
 
Ich erkläre mich bereit, 
an der oben genannten wissenschaftlichen Studie 
freiwillig teilzunehmen. 
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Ein Exemplar der Patienten-Information und -Einwilligung habe ich erhalten. Ein Exemplar 
verbleibt im Prüfzentrum. 
 
 
 
........................................................................................................................... 
Name des Patienten in Druckbuchstaben 
 
 
 
 
.................................... ............................................................................... 
Datum Unterschrift des Patienten 
 
 
 
 
 
 
Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung des Patienten eingeholt. 
 
 
........................................................................................................................... 
Name des Prüfarztes/der Prüfärztin in Druckbuchstaben 
 
 
 
.................................... ............................................................................... 
Datum Unterschrift des aufklärenden Prüfarztes/der Prüfärztin 
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 Ethikantrag 
 
An die Geschäftsstelle der  
Ethik-Kommission 
der Medizinischen Fakultät 
der FAU Erlangen-Nürnberg  
Krankenhausstr. 12   
91054 Erlangen  
 
 Bitte in deutscher Sprache ausfüllen,  
 Zutreffendes bitte ankreuzen.  
 Für multizentrische Studien mit Vorvotum 
einer nach Landesrecht gebildeten 
zuständigen Ethik-Kommission können Sie 
das verkürzte Antragsformular verwenden, 
abzurufen unter: http://www.ethik.med.uni-
erlangen.de (Anschlussvotum) 
  
 
 
A n t r a g   a u f   B e u r t e i l u n g   e i n e s   
 F o r s c h u n g s p r o j e k t e s  
(keine Arzneimittelprüfung) 
 
 
Titel des Projektes: 
 
Rotationsangiographie im Vergleich zur konventionellen Angiographie in der 
Koronardiagnostik 
 
 
 
I. Projektleitung 
 
1. Name des verantwortlichen Projektleiters an der FAU: 
  
 Dr. med. Christian Schlundt 
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 tätig an der  Medizinischen Klinik 2 - Kardiologie, Angiologie    
 Funk  45327 
 E-Mail  christian.schlundt@uk-erlangen.de 
 
Angaben über die Qualifikation des Versuchsleiters: 
  
   Oberarzt der Medizinischen Klinik 2 
  
2. a) Weitere Teilnehmer vor Ort: 
    
   Prof. Dr. med. Stephan Achenbach 
    
 b) Weitere Prüfzentren (bei multizentrischen Studien): 
   keine 
 
3. Handelt es sich bei diesem Antrag um ein bereits von der Ethik-Kommission der 
Medizinischen Fakultät der Friedrich-Alexander-Universität Erlangen-Nürnberg 
begutachtetes Projekt? 
 
     ja (bitte lfd. Nr. angeben)  X  nein 
 
 
II. Forschungsvorhaben 
 
1. Geplanter Beginn der Studie:  ab 01.10.2016 // voraussichtliches Ende: 31.06.2017 
 
Dauer der Studienteilnahme für den einzelnen Probanden:  kein Mehraufwand, da 
die Studie im Rahmen einer klinisch indizierten Koronarangiographie stattfindet.  
 
1. Kurzer Abriss des Projektes (maximal 1,5 Seiten): 
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Die Koronarangiographie ist der Goldstandard zur Darstellung der Herzkranzgefäße 
und Diagnostik von Koronarstenosen. Standardisierte Aufnahmeprotokolle sind 
jedoch weitgehend nicht festgelegt und der Untersuchungsablauf mit Bestimmung 
der optimalen Projektionen abhängig von der Einschätzung und Erfahrung des 
Untersuchers [1-4]. Strahlendosis und Kontrastmittelmenge stellen dabei nicht nur 
qualitative, sondern auch potentiell für den Patienten schädigende Einflußfaktoren 
der Untersuchung dar [5,6]. Um Kontrastmittel und Strahlenexposition zu reduzieren 
wurde in der Diagnostik und Therapie von zerebrovaskulären 
Durchblutungsstörungen die radiologische Darstellung über eine 
Rotationsbewegung der Röntgenröhre etabliert [7,8]. Inwieweit eine 
Rotationsangiographie in der Darstellung der Herzkranzgefäße valide und in der 
klinischen Routine umsetzbar erscheint konnte bisher nicht an größeren Kollektiven 
und nur bei eingeschränkten Rotationswinkeln der Röntgenröhre gezeigt werden [9-
11].  Die Rotationsangiographie stellt einige Vorteile im Vergleich zur 
konventionellen Angiographie in Aussicht. Sie ist vermeintlich mit geringerer 
Strahlenexposition und weniger Kontrastmittel durchführbar und bietet sich damit 
vor allem für Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion an [12,13]. In einer 
Rotationsangiographie können über 120 Bildsequenzen zur besseren Darstellung 
anatomischer Details erzeugt werden, der gesamte Datensatz als 3D-Rekonstruktion 
abgebildet und zur Berechnung physiologischer Parameter wie der fraktionellen 
Flußreserve verwendet werden [14-16].   Die geplante Studie soll die 
Durchführbarkeit, Sicherheit und diagnostische Genauigkeit der 
Rotationsangiographie in der Koronardarstellung zur Detektion bzw. Ausschluß 
relevanter Stenosen (>50%), sowie die Kontrastmittelmenge und Strahlenexposition 
im Vergleich zur konventionellen Angiographie untersuchen. Hierfür steht der 
Medizinischen Klinik 2 mit der Angiographieanlage Artis one® von Siemens ein 
Gerät der neuesten Generation zur Verfügung, das sich neben einer erheblich 
reduzierten Strahlendosis v.a. durch eine außergewöhnliche, auch steile 
Angulationen ermöglichende, Bewegung des C-Arms auszeichnet. In dem 
festgelegten Rotationsalgorithmus (siehe Anlage 1) sind dadurch der 
konventionellen Angiographie vergleichbare Projektionen möglich, um 
eingeschränkte Beurteilbarkeit durch Gefäßverkürzung und -überlappung zu 
minimieren.   
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3. Studienbezogene Maßnahmen: 
Bitte beschreiben Sie hier alle Maßnahmen, die studienbedingt durchgeführt 
werden sowie alle erforderlichen Abweichungen von der üblichen Routine-
Behandlung: 
 
Studienablauf (siehe Anlage 2):  
Die Rotationsangiographie wird im Rahmen einer klinisch indizierten invasiven 
Koronarangiographie durchgeführt. Die Randomisierung erfolgt nach 
Einverständniserklärung durch den Patienten in die Gruppe der Rotationsangiographie bzw. 
konventionelle Angiographie. Relevante klinische und demographische Daten des Patienten 
werden erfasst und die prozeduralen Daten (Strahlungsparameter, Zeit der Untersuchung, 
Kontrastmittelmenge) dokumentiert. Die Indikationsstellung und Durchführung der 
invasiven Koronarangiographie erfolgen nach den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft für 
Kardiologie [7,8].  
 
 
4. Wird die Studie gemäß der von der 48. Generalversammlung des Weltärztebundes 
in Somerset West revidierten Deklaration von Helsinki aus dem Jahre 1996 
durchgeführt? 
 
 Bitte angeben, ob alle anderen Erprobungsmöglichkeiten ausgeschöpft wurden. 
 
Ja. Es werden aus klinischer Indikation gewonnene Daten in anonymisierter Form 
systematisch ausgewertet. Andere Erprobungsmöglichkeiten bestehen nicht. 
 
 
5. Art des Forschungsvorhabens: 
Handelt es sich um 
  X eine diagnostische Prüfung? 
     eine therapeutische Prüfung? 
     eine Verträglichkeitsprüfung? 
    einen ausschließlich wissenschaftlichen Versuch? 
 
6. Gesetzliche Grundlagen 
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a) Handelt es sich um eine Untersuchung, die dazu bestimmt ist, klinische oder 
pharmakologische Wirkungen von Arzneimitteln zu erforschen oder 
nachzuweisen oder Nebenwirkungen festzustellen oder die Resorption, die 
Verteilung, den Stoffwechsel oder die Ausscheidung zu untersuchen, mit dem 
Ziel, sich von der Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels zu 
überzeugen (klinische Prüfung eines Arzneimittels nach §§ 40 
Arzneimittelgesetz)? 
  
 Nein.  
 
  
Bitte begründen. Erläuterungen zum Antrag auf Bewertung einer klinischen 
Arzneimittelprüfung nach § 40 AMG finden Sie unter 
http://www.ethik.med.uni-erlangen.de/ 
 
b) Handelt es sich um eine klinische Prüfung nach § 20 Medizinproduktegesetz (MPG)? 
   ja  X  nein  
 
Bitte begründen. Liegt eine CE-Zertifizierung für das Medizinprodukt vor? 
Werden zusätzlich invasive oder andere belastende Untersuchungen 
durchgeführt? 
 
c) Handelt es sich um ein Vorhaben nach § 8 des Gesetzes zur Regelung des 
Transfusionswesens (TFG)? 
   ja  X  nein  
 
7. Handelt es sich um einen Versuch nach 
 § 23 Strahlenschutzverordnung?    ja  X  nein 
 § 28 Röntgenverordnung?     ja  X  nein 
 
Bitte begründen. Falls ja: Werden die hiernach erforderlichen behördlichen 
Gutachten eingeholt? 
 
   51
 
8. Typ der Studie: 
  X  offen 
     blind 
     doppelblind 
  X  vergleichend 
  X  randomisiert 
     multizentrisch 
     Feldstudie 
     Pilotstudie 
 
9. Wissenschaftliche Begründung des Projekts, insbesondere: 
 
 a. Erläuterung des Versuchsziels 
 
Vergleich zwischen Rotationsangiographie und konventioneller Angiographie zur 
diagnostischen Beurteilung von Koronarien mit Auswertung der Koronardarstellung, 
Strahlendosis, Kontrastmittelmenge und Untersuchungszeit. 
 
b. Darstellung des bisherigen Wissensstandes 
 
Nach bisherigem Wissensstand ist ein Vorteil der Rotationsangiographie gegenüber der 
konventionellen Angiographie in der Koronardiagnostik nicht hinreichend untersucht. 
Lediglich einige kleine Studien mit niedrigen Patientenzahlen und einfachen 
Rotationsalgorithmen liegen vor [9-11]. Einzelne Arbeiten mit niedrigen Fallzahlen deuten 
auf eine geringere Strahlenexposition und niedrigere Kontrastmittelmenge hin [12,13]. Eine 
vergleichende randomisierte Validierung der Stenoseerfassung in Kombination mit 
eindeutiger Strahlenreduktion und Kontrastmittelersparnis konnte bislang nicht gezeigt 
werden. Die technischen Möglichkeiten einer stark angulierenden Rotation des C-Arms zur 
Vermeidung von Gefäßverkürzung  oder -überlappung waren bisher nur  eingeschränkt 
vorhanden und damit die klinischen Ergebnisse zurückhaltend zu interpretieren [18,19].   
 
10. Angaben zur Nutzen-Risiko-Relation 
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 a. Welcher Nutzen ist von den Ergebnissen der Studie zu erwarten 
 
 aa)  für die Versuchsteilnehmer? 
 
 Keiner. 
 
 ab)  für die Heilkunde? 
  
Eine mögliche Reduktion von Strahlungsdosis und Kontrastmittelverbrauch durch eine 
Rotationsangiographie in der invasiven Koronardiagnostik hat für die Patienten 
entscheidende Vorteile in der Mimierung des kanzerogenen Strahlenrisikos und der 
nephrotoxischen Kontrastmittelnebenwirkung.  
 
 ac) für die Wissenschaft (z.B. Ergebnisse, die nicht unmittelbar therapeutischen 
Zwecken dienen)? 
                    
Kein rein wissenschaftlicher Nutzen. 
 
b. Mit welchem Risiko ist die Studie für die Versuchsteilnehmer verbunden? 
 ba) Welcher Art sind die Risiken? Risikoeinschätzung, vorhersehbare Risiken der 
Behandlung und sonstiger studienbedingter Verfahren, die eingesetzt werden 
sollen (einschließlich Schmerz, Unannehmlichkeiten, Beschwerden, 
Verletzung der persönlichen Integrität und Maßnahmen zur Vermeidung 
und/oder zur Behandlung von unvorhersehbaren/ unerwünschten Ereignissen) 
 
  
Aus unserer Sicht besteht für die Versuchsteilnehmer kein zusätzliches Risiko bezogen auf 
die invasive Koronardiagnostik. Eingeschlossen werden nur Patienten, bei denen die 
klinische Indikation zur invasiven Koronarangiographie besteht.  
 
 
 bb) Mit welcher Wahrscheinlichkeit ist zu erwarten, dass sich die Risiken realisieren? 
Wie sicher ist die Wahrscheinlichkeit abschätzbar? 
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Es besteht kein zusätzliches Risiko. 
 
 c. Warum ist das mögliche Risiko im Verhältnis zu dem zu erwartenden Nutzen Ihrer 
Ansicht nach vertretbar? 
 
Es besteht kein zusätzliches Risiko. 
 
 d. Werden Zwischenergebnisse ausgewertet, um einen Trend zu erkennen? 
     ja  X  nein 
 
 e. Sind Kriterien festgelegt worden, bei deren Eintreten der Versuch geändert 
oder abgebrochen werden soll?  
   ja, welche? X  nein 
 
11. Bei klinischen Prüfungen nach §§ 20-24 MPG: 
 
 Bitte fügen Sie die gemäß § 3 Abs. 1-3 der Verordnung über klinische Prüfungen 
von Medizinprodukten und zur Änderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften 
(MPKPV) erforderlichen Anlagen bei. Die aktuelle Fassung der MPKPV können 
Sie über die Homepage der Ethik-Kommission http://www.ethik.med.uni-
erlangen.de  abrufen. 
 
12. a)  Ist die Mitarbeit eines Statistikers vorgesehen?    ja  X nein  
b) Welche statistischen Methoden sollen benutzt werden? 
 
Korrelation, Bland Altman Analyse. 
 
13. a)  Handelt es sich um eine multizentrische Studie (d.h. eine nach einem einzigen 
Prüfplan durchgeführte Studie, die in mehr als einer Prüfstelle erfolgt und daher 
von mehr als einem Prüfer vorgenommen wird)?  
   ja  X  nein 
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b) Wurden/Werden an anderer Stelle Studien mit demselben oder einem ähnlichen 
Ziel durchgeführt?    ja, wo?  X  nein 
 
14. Wer hat die Studie initiiert? 
   
 Die Antragsteller. 
 
15. Wer finanziert sie? (Bitte geben Sie an, ob Drittmittel von nichtöffentlicher Seite beantragt 
werden. Falls ja, in welcher Höhe?) 
 
       Keine Finanzierung. 
 
16. Die Aufwandsentschädigung für die Begutachtung wird übernommen von (bitte 
Ansprechpartner benennen): 
 
Medizinsche Klinik 2, Prof. Dr. med. Stephan Achenbach, Tel 35301, stephan.achenbach@uk-
erlangen.de 
 
 
 
 
III. Angaben zu den Versuchsteilnehmern 
 
1. Anzahl (bei vergleichenden Studien bitte Aufteilung auf Gruppen angeben) 
 
500 Patienten  
 
 Bei Nullhypothesen-basierten Studien: 
 Wurde eine formale Fallzahlschätzung vorgenommen? 
   ja  X  nein 
 
2. Alter und Geschlecht (bitte geben Sie das Alter der Versuchsteilnehmer sowie die 
als Ausschlusskriterien vorgesehenen Ober- und Untergrenzen an) 
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Alter über 18 Jahre, beide Geschlechter  
 
3. Status: Handelt es sich bei den Versuchsteilnehmern um 
    gesunde Personen 
    schwangere oder stillende Frauen 
    Kinder oder Jugendliche 
 X  einschlägig Erkrankte (bitte geben Sie die Krankheit und das Stadium an) 
     Personen, die an anderen Krankheiten leiden? (Insbesondere: psychische 
  Krankheiten, die Zweifel an der Geschäfts- oder Einsichtsfähigkeit 
begründen) 
 
Patienten mit klinischer Indikation zur invasiven Koronarangiographie nach den Leitlinien 
der Deutschen Gesellschaft für Kardiologie. 
 
4. Welche sonstigen Einschlusskriterien (z.B. erlaubte Begleitmedikation) sind 
vorgesehen? 
 
- Alter über 18 Jahre 
- Einverständniserklärung 
- Indikation zur elektiven Koronarangiographie  
 
5. Welche sonstigen Ausschlusskriterien (z.B. fortgeschrittene Nieren- oder Leber-
insuffizienz, verbotene Begleitmedikation etc.) sind vorgesehen?  
 
- Klinisch instabile Situation 
- Akutes Koronarsyndrom 
- Hochgradig eingeschränkte linksventrikuläre Pumpfunktion (EF ≤35%) 
- Patienten mit Z.n. koronarer Bypassoperation 
- Fehlende Einverständniserklärung  
- Schwere Niereninsuffizienz mit GFR <30ml/min 
 
6. Sollen auch Personen teilnehmen, die auf gerichtliche oder behördliche Anordnung 
in einer Anstalt verwahrt werden? 
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      ja  X nein  
 
7. Sollen auch Personen teilnehmen, die sich schon für andere Forschungsvorhaben 
zur Verfügung gestellt haben? 
   X  ja     nein 
   
 wie lange muss die letzte Teilnahme zurückliegen? 1 Tag   
 
8. Bei Studien an Minderjährigen (oder sonst nicht geschäftsfähigen Personen) 
 a. Warum kann die Studie nicht an Erwachsenen (voll Geschäftsfähigen) durchgeführt 
werden? 
 
 b. Sind Aufklärung und Einwilligung der (des) gesetzlichen Vertreter(s) 
gewährleistet?   
 (bitte vorformulierte Erklärung beifügen) 
      ja     nein, weil 
 
 c. Sind zusätzliche Aufklärung und Einwilligung der minderjährigen (nicht voll 
geschäftsfähigen) Versuchsteilnehmer gewährleistet, die selbst in der Lage 
sind, Wesen, Bedeutung und Tragweite des Versuchs einzusehen und ihren 
Willen danach zu bestimmen? 
      ja     nein 
 
9. Probandenversicherung 
 Wird zugunsten der Versuchsteilnehmer eine Versicherung abgeschlossen? 
    ja ( bitte Police beifügen, aus der die Versicherungsgesellschaft und die 
Höhe der Versicherungsleistung hervorgeht) 
  X nein 
 
10. Schweigepflicht/Datenschutz 
Werden die ärztlichen Schweigepflicht- und die Datenschutzbestimmungen 
beachtet? 
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 Ja 
 
11. Entgelt für Probanden 
Soll den Versuchsteilnehmern ein Entgelt (Aufwandsentschädigung o.ä.) gezahlt 
werden? 
 
      ja, in Höhe von EUR  X nein 
 
12. Wie sollen die Versuchsteilnehmer über Wesen, Bedeutung und Tragweite der 
Studie aufgeklärt werden? 
  
Neben der allgemeinen Aufklärung zur Durchführung einer invasiven Koronardiagnostik 
erfolgt eine separate Aufklärung. 
 
13.        Wie sollen die Versuchsteilnehmer ihre Einwilligung in die Teilnahme an der 
Studie   
             erklären? (bitte formulierte deutschsprachige Erklärung mit datenschutzrechtlicher  
             Einwilligungserklärung beifügen) 
 
Separates Aufklärungsgespräch und Einwilligungsbogen. 
 
 
Ich weiß, dass auch bei einer positiven Beurteilung des Vorhabens durch die Ethik-
Kommission der Medizinischen Fakultät der FAU Erlangen-Nürnberg die ärztliche und 
juristische Verantwortung für die Durchführung des Projektes uneingeschränkt bei der 
Leiterin/dem Leiter verbleibt. 
 
 
 
Erlangen   
Datum ...................    Unterschrift des/der Antragstellers/in 
 
     __________________________________ 
     (Name in Druckbuchstaben) 
 
   58
 
Unterschrift der/des Leiterin/Leiters der Einrichtung, in der das Vorhaben durchgeführt 
werden soll.  
Mit der Durchführung des Forschungsvorhabens einverstanden: 
 
 
 
 
 
Datum ...............    Unterschrift des/der Leiters/Leiterin der 
Einrichtung 
 
     ________________________________________ 
     (Name in Druckbuchstaben) 
 
 
EK_May10/mit Unterschriftsblatt 
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 Untersuchungsprotokoll 
Rotationsangiographie vs. konventionelle Angiographie        _______________ml/min 
 
Ausschlußkriterien:  
ACS, instabil, EF ≤ 35%, Z.n. ACB-OP, GFR < 30ml/min 
  
 
Größe: ______________     Gewicht: ______________ 
 
 
 Indikation: 
  O V.a. KHK O V.a. Progression KHK  O Ischämienachweis   O Vitium 
 
 Risikofaktoren: 
 O AHT  O HLP  O Diabetes O Nikotin  O Fam. Disposition 
  
  
   6F-Zugang:  O radial  O femoral 
 
O Rotationsangiographie   O Konventionelle Angiographie 
 RCA: 4ml KM vor, 4ml/s über 2s (12ml)      2xRCA: 1LAO 50° -  2RAO 30° LCA:  4ml 
KM vor, 4ml/s über 6s, (28ml)       4xLCA:  1RAO 10° - 2Cran 40°  
3LAO40° - Cau40°         4RAO25° 
- Cau25° 
 
 
 
 
 
 
Zusätzliche Projektionen 
 
Patientenetikett: 
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 1 _____________    1 ______________  
 
 2 _____________    2 ______________ 
 
 3 _____________    3 ______________ 
 
 4 _____________    4 ______________  
 
 5 _____________    5 ______________ 
 
 
Uhrzeit Schleuse: _____  Ende Diagnostik: _______   Zeitdauer: ________  
 
Kontrastmittelmenge: ___________ ml 
 
 Flächendosisprodukt:   ___________ µGym²    
 
Durchleuchtungszeit: ___________ min 
 
 PCI O ja    O nein   
 
 Untersucher: 
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